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乳腺增生病为女性常见病、多发病，发病率居乳腺疾

病首位，且呈上升趋势，患者呈低龄化趋势犤１犦。７５％女性
存在不同程度乳腺增生，育龄期妇女尤为突出犤２犦。乳腺增

生病具有病程长、进展缓慢、易复发及可继发为乳腺癌的

特点，其进展为乳腺癌的发生率是普通人的４～１０倍。目
前，其主要采用中医、西医及物理治疗 ３种方法，国
内通常选择中医治疗，鉴于其发病机制尚未明确，至

今尚无特效疗法 犤３－４犦。我院临床常用独一味丸、小金

胶囊和岩鹿乳康胶囊治疗乳腺增生病。药物经济学评

价对于优化治疗方案、指导临床合理用药、节约卫生

资源、减轻患者经济负担具有重要作用，成本 －效果
分析是目前应用最广泛的药物经济学评价方法犤５犦。本

研究中对我院 ３种不同用药方案治疗乳腺增生病的
成本 －效果进行分析，旨在探索更有效、经济和安全

的治疗方案。现报道如下。

１ 资料与方法

１．１ 一般资料
纳入标准：临床诊断为乳腺增生病；年龄１８～６５岁；女

性；服用观察药品时间不短于１个月经周期。
排除标准：妊娠期、哺乳期及生理性乳痛药物引起

的乳腺异常；疑恶性病变；月经周期不确定；治疗时间有

１个月经周期，但未按药品说明书服药。
病例选择与分组：选取我院 ２０１８年收治的 ３００例

乳腺增生病门诊患者的病历资料，进行回顾性研究。

患者均为女性；年龄２１～６４岁，平均（４３±５．３）岁。按用
药方案不同分为 Ａ组（９５例），Ｂ组（１００例）及 Ｃ组
（１０５例）。３组患者一般资料比较，差异无统计学意义
（Ｐ＞０．０５），具有可比性。

·药品评价·
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乳腺增生病３种用药方案药物经济学评价

刘宏明，王 建，丁 政△

（重庆医科大学附属南川人民医院药剂科，重庆 ４０８４００）
摘要：目的 评价３种用药方案治疗乳腺增生病的经济性。方法 收集医院２０１８年诊疗的３００例乳腺增生门诊患者的病历资料，按用
药方案分为 Ａ组（９５例）、Ｂ组（１００例）和 Ｃ组（１０５例）。Ａ组患者口服独一味丸，每次３粒，每日３次；Ｂ组患者口服小金胶囊，每次４
粒，每日２次；Ｃ组患者口服岩鹿乳康胶囊，每次５粒，每日３次。３组患者服药疗程均为１个月。观察３组患者临床疗效、不良反应发生
情况和复发情况，采用药物经济学的成本 －效果分析法进行经济学评价。结果 Ａ组、Ｂ组、Ｃ组的总有效率分别为９０．５３％，９３．００％，
９４．２９％，总不良反应发生率分别为 ７．３７％，７．００％，５．７１％，差异均无统计学意义（Ｐ＞０．０５）；３组患者均未复发；成本 －效果分析结
果显示，Ａ组的成本－效果比为１．９７，显著低于Ｂ组的６．３９和Ｃ组的４．６７（Ｐ＜０．０５）；敏感度分析结果提示，Ａ组成本最低。结论 ３种
不同用药方案治疗乳腺增生病的疗效及安全性均较好，临床医师需根据患者的具体情况选择合理的治疗药物。

关键词：药物经济学；乳腺增生病；独一味丸；小金胶囊；岩鹿乳康胶囊；成本分析
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表１ ３组患者临床疗效比较犤例（％）犦

组别

Ａ组（ｎ＝９５）

Ｂ组（ｎ＝１００）

Ｃ组（ｎ＝１０５）

治愈

５７（６０．００）

６１（６１．００）

６５（６１．９０）

有效

２９（３０．５３）

３２（３２．００）

３４（３２．３８）

无效

９（９．４７）

７（７．００）

６（５．７１）

总有效

８６（９０．５３）

９３（９３．００）

９９（９４．２９）

表２ ３组患者成本－效果分析结果

组别

Ａ组（ｎ＝９５）

Ｂ组（ｎ＝１００）

Ｃ组（ｎ＝１０５）

成本（元）

１７８．５０
５９４．６０
４４０．２５

总有效率（％）

９０．５３
９３．００
９４．２９

Ｃ／Ｅ
１．９７
６．３９
４．６７

ΔＣ／ΔＥ

１６８．４６
６９．６１

表３ 敏感度分析结果

组别

Ａ组（ｎ＝９５）

Ｂ组（ｎ＝１００）

Ｃ组（ｎ＝１０５）

成本（元）

１４２．８０
４７５．６８
３５２．２０

总有效率（％）

９０．５３
９３．００
９４．２９

Ｃ／Ｅ
１．５８
５．１１
３．７２

ΔＣ／ΔＥ

１３４．７７
５５．６９

１．２ 方法
Ａ组患者口服独一味丸（重庆心康制药有限公司，

国药准字 Ｚ２００９０７０９，规格为每 ６丸重 ０．９２ｇ），每次
３粒，每日 ３次，每月 ５盒；Ｂ组患者口服小金胶囊（四
川省天基生物药业有限公司，国药准字 Ｚ１９９８００９７，规
格为每粒０．３ｇ），每次４粒，每日２次，每月１５盒；Ｃ组
患者口服岩鹿乳康胶囊（云南海沣药业有限公司，国

药准字 Ｚ２００２５３７９，规格为每粒０．４ｇ），每次５粒，每日
３次，每月１５盒。３组疗程均为３０ｄ。
１．３ 观察指标与疗效判定标准

随访３种治疗方案的治疗效果，并收集其治疗过程
中不良反应发生情况。治愈：超声检查显示患者肿块、结

节等情况完全消失，临床症状消失，疗效指数改善率≥
９０％；有效：超声检查显示肿块，结节缩小或减少，疗效
指数改善率介于３０％～９０％；无效：均未达到前两者要
求，疗效指数改善率小于３０％。总有效＝治愈＋有效。
１．４ 成本核算

参照药物经济学原理犤６犦，成本分为直接成本、间接

成本和隐性成本。直接成本＝药品成本＋检查成本＋住
院成本，是医疗服务项目产生的直接费用；间接成本包

括交通费和误工费等经济损失；隐性成本则是指患者因

疾病造成的精神困扰和生活不便等隐形损失。本研究仅

就药品成本进行对比。

１．５ 统计学处理
采用 ＳＰＳＳ２２．０统计学软件进行分析。计量资料

以 Ｘ±ｓ表示，行 ｔ检验；计数资料以百分比（％）表示，
行 χ２检验。Ｐ＜０．０５为差异有统计学意义。
２ 结果

２．１ 临床疗效
结果见表１。

２．２ 治疗成本
本研究中所述成本差异仅为３组间的药品成本差异。

Ａ组患者药品成本为 ３５．７元／盒×５盒 ＝１７８．５０元。
Ｂ组患者药品成本为３９．６４元／盒×１５盒＝５９４．６０元。
Ｃ组药品成本为２９．３５元／盒×１５盒＝４４０．２５元。
２．３ 成本－效果分析

３种治疗乳腺增生病的用药方案采用成本 －效果
比（Ｃ／Ｅ）表示，Ａ组 Ｃ／Ｅ为 １．９７，较 Ｂ组的 ６．３９与
Ｃ组的４．６７均低，且差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。增
量成本－效果比（ΔＣ／ΔＥ）显示每增加一个效果单位所

需增加的成本，常用最低成本作参照。本研究中采用 Ａ
组作参照，与 Ａ组比较，值越小表明追加成本越有意
义，则该方案优势越大犤７犦。结果 Ｃ组ΔＣ／ΔＥ为６９．６１，
而Ｂ组ΔＣ／ΔＥ为１６８．４６，提示增加成本而疗效降低。
由成本－效果分析可见，Ａ组为最优方案。详见表２。

２．４ 敏感度分析
药物经济学研究的数据常存在不确切因素，且分析

结果常受一些难以控制的因素影响，故需采用敏感度分

析来验证不同的假设对成本－效果分析结果的影响。故
假设药品费用下降 ２０％ 进行敏感度分析，得出原结论
不受各组敏感性分析影响。详见表３。

２．５ 药品不良反应发生情况
Ａ组随访患者有 ２例出现皮肤瘙痒，３例出现恶

心，２例出现口干，共７例（７．３７％）；Ｂ组随访患者有３例
出现恶心，４例出现皮疹及丘疹，共７例（７．００％）；Ｃ组
随访患者有３例出现头晕、乏力，３例发生胃部不适，共
６例（５．７１％）。两两比较，差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。
３ 讨论

西医应用女性激素拮抗剂治疗乳腺增生病只能缓解

疼痛症状，不能根治犤８－９犦。且由于西药疗效不明、不良反应发

生率及复发率高，故不推荐首选西医治疗乳腺增生病犤１０犦。

中医认为，乳腺增生病属“乳癖”范畴，中医治疗四

大要素为疏肝、健脾、利湿及活血犤１１犦。独一味丸主要成分为

藏药独一味，其治疗乳腺增生病的疗效较好，不良反应发

生率低犤１２犦；小金胶囊用于治疗乳腺增生病已在临床取得较

好效果，且不良反应小犤１３犦；岩鹿乳康胶囊是临床广泛应用

的抗乳腺增生药，并可预防乳腺增生的复发犤１４犦。

本研究结果显示，３种用药方案治疗乳腺增生病的
总有效率比较，差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５），表明 ３
种用药方案的效果相近；成本 －效果分析结果显示，Ａ
组的 Ｃ／Ｅ为 １．９７，显著低于 Ｂ组的 ６．３９和 Ｃ组的
４．６７（Ｐ＜０．０５）；敏感度分析结果显示，Ａ组方案最具
价格优势。３种用药方案治疗乳腺增生病的药品不良反
应发生率比较，差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５），但小金
胶囊及岩鹿乳康胶囊对乳腺增生病的治疗效果及不良

·药品评价·
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